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                                                                                                                          Nº 3/ 2007
 

 
 

Nueva presentación de ácido ibandrónico de 
administración oral única mensual. 

MECANISMO DE ACCIÓN (1)   
El ácido ibandrónico es un bifosfonato que actúa de forma selectiva 
sobre el tejido óseo donde inhibe la actividad osteoclástica sin 
influir directamente en la formación de hueso. No impide el 
reclutamiento de los osteoclastos. 
 

INDICACIONES (1)   
Tratamiento de la osteoporosis en mujeres postmenopáusicas con 
riesgo elevado de fractura (baja densidad mineral ósea, edad, 
existencia de fracturas previas, antecedentes familiares de fracturas, 
alto recambio óseo y bajo índice de masa corporal). Se ha 
demostrado una reducción del riesgo de fracturas vertebrales (con 
otra dosificación). La eficacia en fracturas de cuello femoral no ha 
sido establecida. 
No está indicado en la prevención primaria de fracturas en  
mujeres con osteoporosis posmenopáusica diagnosticada.   

  
  

Un comprimido de 150 mg una vez al mes. El 
comprimido debe tomarse preferiblemente el mismo día de cada 
mes, después del ayuno nocturno (como mínimo, de 6 horas) y 1 
hora antes del desayuno o de la primera bebida (distinta del agua) 
del día o de cualquier otro medicamento o suplemento por vía oral 
(incluido el calcio). Los comprimidos deben tragarse enteros con un 
vaso de agua (180 a 240 ml) estando la paciente sentada o de pie y 
no se podrá tumbar hasta 1 hora después de haberlo tomado. Los 
comprimidos no se deben masticar o chupar debido al peligro 
potencial de úlceras bucofaríngeas. 
 En caso de olvido de una dosis,  ésta se debe tomar a la mañana 
siguiente del día que se recuerde que se olvidó, a menos que queden 
7 días o menos para la administración de la siguiente dosis, en cuyo 
caso se deberá esperar hasta esa fecha y continuar tomando la dosis 
mensual en la fecha originalmente elegida. No se deben tomar dos 
comprimidos en la misma semana. 
Si el aporte dietético fuera insuficiente, las pacientes deberían 
recibir suplementos de calcio y/o vitamina D. 
Insuficiencia hepática y renal: No es necesario ajustar la dosis en 
pacientes con insuficiencia hepática leve o moderada. En pacientes 
con aclaración de creatinina inferior a 30 ml/minuto no se 
recomienda su uso.  
Ancianos: no es necesario realizar ajuste de dosis. 

FARMACOCINÉTICA  (1)   
-Absorción: El ácido ibandrónico se absorbe rápidamente en la 
parte alta del tubo digestivo tras su administración oral. Su 
biodisponibilidad disminuye un 90% si se toma junto con alimentos 
o bebidas distintas del agua.  
-Distribución: Tras su absorción se une rápidamente al hueso o se excreta en 
orina. La cantidad de la dosis que llega al hueso se estima como el 
40-50% de la dosis circulante. La unión a proteínas plasmáticas es 
de aproximadamente un 85%-87%. 
-Metabolismo: El ácido ibandrónico no se metaboliza.  
-Eliminación: La fracción absorbida que no se fija en el hueso se elimina por 
orina y la fracción no absorbida se elimina por las heces. 

EFECTOS SECUNDARIOS (1)   
La mayoría de las reacciones adversas que se produjeron fueron de 
intensidad leve a moderada. Con una frecuencia >1% (en el estudio 

de 2 años) se produjeron: dolor abdominal, dispepsia, náuseas, 
artralgias, mialgias, síndrome gripal (más común con 150 mg 
mensual que con 2,5 mg diario), rigidez muscular, gastritis y diarrea. 
 INTERACCIONES (1)  
• Alimentos: la biodisponibilidad oral del ácido ibandrónico 

disminuye en general con la ingesta de alimentos. En concreto, 
los alimentos que contienen calcio y otros cationes multivalentes 
(como aluminio, magnesio y hierro), incluida la leche, pueden 
interferir en su absorción. Se recomienda ayuno nocturno (como 
mínimo de 6 horas) antes de tomar el medicamento y mantenerlo 
1 hora después de tomarlo. 

• Medicamentos: los antiácidos, los suplementos de calcio y otros 
medicamentos por vía oral que contienen cationes multivalentes 
dificultan la absorción de ácido ibandrónico. No es necesario 
realizar un ajuste de la posología en el caso de administrar 
antagonistas H2 u otros medicamentos que aumenten el pH del 
estómago. 

 
 
 
 
 

CONTRAINDICACIONES: 
• Hipocalcemia 
• Hipersensibilidad al ácido ibandrónico o a alguno de sus 

excipientes. 
• Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a 

la galactosa, deficiencia de Lapp lactosa o malabsorción de 
glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento. 

 

PRECAUCIONES: 
• Antes de iniciar el tratamiento es preciso corregir la hipocalcemia, 

así como otros trastornos del metabolismo óseo y mineral. El 
aporte suficiente de calcio y vitamina D es esencial para todas las 
pacientes. 

• Las pacientes con antecedentes de prolongación del tránsito 
intestinal deberán prestar especial atención y cumplir 
estrictamente las instrucciones posológicas. 

• Se deberá estar atentos a los signos y síntomas que indiquen una 
posible reacción esofágica durante el tratamiento. Las pacientes 
deben ser instruidas para interrumpirlo y acudir al médico si 
aparecen síntomas de irritación esofágica del tipo de disfagia 
reciente o progresiva, dolor con la deglución, dolor retrosternal o 
ardor de estómago. 

• Se han observado casos de osteonecrosis mandibular 
generalmente asociados con extracciones dentales y/o infecciones 
locales (incluyendo osteomielitis) en pacientes oncológicos 
tratados con regímenes que incluían bifosfonatos de 
administración intravenosa. 

• En aquellos pacientes con factores de riesgo concomitantes (p. ej. 
cáncer, quimioterapia, radioterapia, corticosteroides, higiene 
bucal pobre) se debe realizar un examen dental antes de iniciar el 
tratamiento con ácido ibandrónico y evitar, si es posible, 
tratamientos dentales invasivos. 

EMBARAZO Y LACTANCIA: 
Contraindicado.  

EFICACIA 
Hay 5 estudios publicados aleatorizados, doble ciego y con una 
duración de hasta tres años que han determinado la seguridad y 
eficacia de diferentes regímenes posológicos de ácido ibandrónico 
oral (desde 2,5 mg/día a 150 mg mensuales en dosis única) en 
osteoporosis postmenopaúsica (2-8). Dos de los estudios no usaron 
placebo o comparador activo (2,3,4) y solamente un estudio (5,6), en el 
cual no se utilizó la dosis de 150 mg mensuales en dosis única 

RReedd  CCeennttiinneellaa  ddee  eevvaalluuaacciióónn  ddee  nnuueevvooss  pprriinncciippiiooss  aaccttiivvooss  

POSOLOGÍA (1)   

CONTRAINDICACIONES y  
PRECAUCIONES (1)  

HOJA DE EVALUACIÓN DE MEDICAMENTOS 
 

ÁCIDO IBANDRÓNICO    



 

EVALUACIÓN DE NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS. ATENCIÓN PRIMARIA CANTABRIA 2

tuvo como objetivo principal determinar la incidencia del riesgo de 
fractura.  
En todos los estudios los pacientes recibieron suplementos diarios 
de calcio (500 mg) y vitamina D (400 UI). 
Es importante destacar que en la guía de la EMEA (Agencia 
Europea de Medicamentos) para la evaluación de nuevos fármacos 
para el tratamiento de la osteoporosis postmenopáusica(9), se define 
como variable principal de eficacia la incidencia de nuevas 
fracturas (vertebrales y no vertebrales, pero estudiadas en ensayos 
diferentes). Tanto los valores de DMO (densidad mineral ósea) 
como de marcadores bioquímicos no se consideran una variable 
subrogada apropiada para el estudio de la reducción de 
fracturas en ensayos clínicos. 
 

ESTUDIOS CON DOSIS ÚNICA MENSUAL: 
− El estudio MOBILE (2,3) (n= 1.609, duración 2 años) ha sido el 

único estudio que ha evaluado la dosis de 150 mg en dosis 
única mensual, aunque sin comparador activo o placebo. Su 
objetivo era determinar el aumento de DMO* lumbar y no la 
incidencia de fracturas. Se compararon diferentes regímenes 
posológicos de ácido ibandrónico (50 mg al día dos días al mes, 
100 mg mensuales, 150 mg mensuales y 2,5 mg diarios). Tanto al 
año como a los dos años se produjeron los mismos incrementos 
de DMO con los diferentes regímenes  tanto lumbar como en 
cadera, aunque a los dos años se observó que la dosis de 150 mg 
mensuales fue superior a la de 2,5 mg diarios en el incremento de 
la DMO lumbar (p<0.001). 

 

ESTUDIOS CON OTRAS DOSIS: 
− El estudio BONE (5,6) (n=2.946, duración 3 años) aleatorizado, 

doble ciego y controlado con placebo, determinó el efecto de 
ácido ibandrónico 2,5 mg/día, 20 mg de manera intermitente (20 
mg cada 48 horas por 12 dosis en el inicio de cada ciclo 
trimestral) ó placebo, sobre la incidencia del riesgo de nuevas 
fracturas vertebrales en mujeres postmenopáusicas con fractura 
vertebral previa (media de edad 69 años). Tras tres años, la 
reducción relativa del riesgo de incidencia de nuevas fracturas 
vertebrales radiológicas comparado con placebo fue del 62% en el 
grupo de 2,5 mg/día y del 50% en el grupo de 20 mg (p<0,001). 
Ácido ibandrónico no demostró ser más eficaz que placebo en la 
reducción de fracturas no vertebrales ni de cadera. 

− Dos pequeños estudios(7,8) (n=180 y n=240, duración 1 y 2 años 
respectivamente) determinaron  que ácido ibandrónico 2,5 mg/día 
y 20 mg intermitentemente fueron superiores a placebo en 
incrementar la DMO de columna y cadera, respecto a niveles 
basales, tanto en el estudio de 1 año como en el de 2 años. 

− Otro estudio(4) (n=235, duración 48 semanas) en el que se 
comparó ácido ibandrónico 2,5 mg/día con ácido ibandrónico 
20mg/semana para medir el incremento de la DMO de columna 
y cadera. No se encontraron diferencias entre ambos regímenes 
posológicos.  

En la evaluación técnica realizada por el NICE(10) (Nacional 
Institute for Clinical Excellence) sobre los bifosfonatos (excluido 
ácido ibandrónico), raloxifeno y teriparatida se recomienda que los 
bifosfonatos deben ser usados como una opción de tratamiento para 
la prevención secundaria de fracturas osteoporóticas en mujeres 
postmenopáusicas con osteoporosis diagnosticada. 
No se han localizado estudios comparativos con un diseño adecuado 
que evalúen la adherencia al tratamiento con tratamientos mensuales 
y semanales de bifosfonatos. El estudio en el que se basa la 
afirmación de que la adherencia al tratamiento con una presentación 
mensual es superior respecto a la semanal es un estudio de 
preferencia de pacientes, prospectivo y abierto, realizado a través de 
cuestionarios donde se constata la elección por parte de las pacientes 
de las formas mensuales respecto a las semanales (71% vs 29%). 
Los autores infieren y concluyen que una mayor preferencia por la 
presentación mensual influirá en una mayor adherencia al 
tratamiento, y por lo tanto, en mejores resultados clínicos (11,12).  
En la actualidad está en marcha el estudio MOTION que durará un 
año. Es un estudio de no inferioridad que compara la variación de 
DMO lumbar y de cadera de ácido ibandrónico mensual con 
alendronato semanal en 1.900 mujeres postmenopáusicas. 

CONCLUSIONES  
1. El ácido ibandrónico es el primer bifosfonato de 
administración única mensual oral. 
2. Está indicado para la prevención secundaria de 
fracturas vertebrales en mujeres postmenopáusicas.No 
ha demostrado eficacia en fracturas de cadera. 
3. Sólo en el estudio BONE el objetivo del estudio era 
determinar la incidencia del riesgo de nuevas fracturas 
vertebrales, pero en él no se utilizó la dosis de 150 mg 
mensuales. 
4. El aumento de la DMO (objetivo principal de los 
demás estudios) no se considera una variable apropiada 
para evaluar la incidencia de fracturas en ensayos 
clínicos en osteoporosis postmenopáusica. 
5. No hay estudios que comparen ácido ibandrónico 
mensual con otros principios activos en el tratamiento 
de la osteoporosis postmenopáusica. 
6. No se ha podido demostrar que la administración 
mensual frente a la semanal aporte una mejora en el 
cumplimiento terapéutico. 
 
 

MEDICAMENTO (con receta médica) PVP CTA* 
BONVIVA 150 mg 1 comp 34,66 € 415,92  € 
ALENDRONATO SEMANAL EFG 4 comp 24,68 €** 296,16  € 

Fuente: Base de Datos del Medicamento. BOT. Disponible en: 
www.portalfarma.com/home.nsf. 
* CTA: Coste tratamiento año. 
**Precio de referencia. 
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 ♦ La información que se presenta es la disponible actualmente, siendo susceptible de futuras 
modificaciones en función de los avances científicos que se produzcan. 
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